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Resumen: Dado sus elevados precios, los medicamentos patentados son cada vez més dificiles
de adquirir, tanto por las personas como por los presupuestos sanitarios. Frente a este problema
de acceso, es comun recurrir a las flexibilidades del sistema de patentes como una herramienta
juridica plausible, sobre todo, por los paises en vias de desarrollo. Suelen resaltarse dos aspec-
tos de las flexibilidades. Por un lado, se consideran como un conjunto de mecanismos (como
las licencias obligatorias, las importaciones paralelas o la determinacién de los criterios de pa-
tentabilidad) disefiados para mitigar algunos efectos del sistema de patentes. Por otro lado,
corresponde a los Estados miembros de la Organizacién Mundial del Comercio establecer, a
nivel nacional, los requisitos especificos y condiciones para la aplicacién de cada uno de estos
mecanismos. Sin embargo, mds alld de estos rasgos, no estd claro qué guardan en comun y qué
distingue a cada uno.El articulo muestra la ventaja de realizar un anlisis teérico-conceptual de
las flexibilidades del sistema de patentes, y la plausibilidad de entenderlas en su gran mayoria
como excepciones al ejercicio de derechos. De esta manera, se provee un marco conceptual que
aporta mayor claridad a un fendémeno que hasta ahora no ha sido suficientemente teorizado.
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Abstract: Because of their high prices, patented drugs are becoming increasingly difficult to
acquire by individuals and health budgets. Faced with this access problem, flexibilities of the
patent system are commonly cited as a plausible legal tool to be used, especially by develop-
ing countries.Two aspects of these flexibilities are usually highlighted. On the one hand, they
comprise a set of mechanisms (such as compulsory licenses, parallel imports or the definition
of patenting requirements) aimed at tempering the outcomes of patent law in various ways.
On the other hand, there is also the common idea that it is the national member states of the
World Trade Organization who should define the requirements entailed by each mechanism.
However, in addition to these features, it is not sufficiently clear what else they have in com-
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mon and what distinguishes each mechanism.The paper shows the advantage of carrying out a
theoretical-conceptual analysis of the flexibilities of the patent system by understanding most
of them as exceptions of the enforcement of rights.

The paper provides a conceptual framework based on a specific understanding of patent rights
and the analysis of norms that give a greater clarity to a topic that has been under-theorized.

Keywords: flexibilities, TRIPS agreement, pharmaceutical patents, exceptions.

1. Introduccion

Las flexibilidades en el sistema de patentes farmacéuticas se analizan tipicamente en
la interseccién de dos dreas de estudio distintas: la propiedad intelectual (PI), por un
lado, y los estudios ligados al derecho ala salud y el acceso a medicamentos, por el otro.
Hay consenso en el dmbito especializado internacional en que el tema adquirié mayor
visibilidad desde la constitucién de la Organizacién Mundial de Comercio (OMC),
acto constitutivo que conllevé como anexo el Acuerdo sobre los Aspectos de los Dere-
chos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), a mediados de
la tltima década del siglo XX.

Con relacidn alas flexibilidades en el sistema de patentes farmacéuticas —a las que en
adelante me referiré simplemente como “flexibilidades”- suelen resaltarse dos aspectos.
Por un lado, se tratarfa de un conjunto de mecanismos que pretenden atemperar en
distintos modos ciertos efectos del derecho de patentes. Por otro lado, también sue-
le estar presente la idea (implicita o explicita) de que son los Estados miembros de la
OMC quienes, a nivel nacional —y en atencién a su grado de desarrollo econémico y
tecnolégico—, deberifan definir el detalle de los requisitos de procedencia de cada me-
canismo’. Sin embargo, también hay importantes diferencias entre estos mecanismos,
que iré precisando en este trabajo. En efecto, uno de los problemas que quiero resolver
es que, dado que no ha habido en la literatura especializada un anélisis conceptual de
las flexibilidades, no es suficientemente claro qué guardan en comin y qué diferencia a
cada mecanismo, obvidndose el hecho de que la categoria utilizada para agruparlas es
poco precisa.

En ese contexto, el argumento principal que defenderé es que la forma mas plausible
de entender las flexibilidades es reconstruyéndolas en base alo que en teorfa del derecho
se denomina “excepcidn’, “suspension’, “restriccion de derechos”, o “limitaciones”, ente
otras denominaciones. Por ahora, les llamaré genéricamente “excepciones restrictivas
de derechos” o abreviadamente “excepciones” (sin perjuicio que més adelante justificaré
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la denominacién). Reconstruir de este modo las flexibilidades, en mi opinidn, tiene dos
virtudes: en primer lugar, ofrece mayor claridad a un tépico que hasta ahora no ha sido
teorizado. En segundo lugar, una reconstruccion tedrica como la aqui propuesta puede
suplir en parte el déficit de trabajos doctrinales —al menos, en habla hispana— en materia
de flexibilidades. Dado que en muchos paises (Chile entre ellos) las normas que regulan
las flexibilidades adolecen de ineficacia, no hay a nivel nacional lineas jurisprudenciales
consolidadas ni tampoco una cantidad suficiente de trabajos doctrinales que analicen
sus criterios de procedencia*. Sin embargo, entendidas como excepciones restrictivas
de derechos, se pueden identificar perspectivas de las que los operadores juridicos del
dmbito de la PIy la salud pueden valerse para dilucidar cudndo proceden (y cudndo no)
las flexibilidades de patentes farmacéuticas.

Con frecuencia, el andlisis de las flexibilidades incluye la tension entre el derecho a
la salud y los derechos de PI. No obstante, en este trabajo dicha problematica serd abor-
dada de manera solo tangencial. Esto no responde a una falta de relevancia del tema,
sino a la necesidad de realizar, como paso previo, ciertas aclaraciones conceptuales que
resultan esenciales para el desarrollo del andlisis propuesto.

El articulo se organiza en cinco secciones. En la seccién 11, identificaré los princi-
pales mecanismos que conforman las flexibilidades y ahondaré en algunas razones que
justifican un andlisis tedrico-conceptual. Asimismo, realizaré una breve aclaracién del
concepto de derecho subjetivo, que se considera conveniente para el andlisis posterior.
En la seccién II1, abordaré la nocidn de excepciones restrictivas de derechos, con el
objetivo de delimitarla adecuadamente. En la seccién IV, recogeré los elementos mas
ttiles de la seccién anterior, y adicionaré otros (sobre la estructura de las normas) para
proponer una reconstruccion de las excepciones que recoja la mayor parte de las flexi-
bilidades. A su vez, me haré cargo de la posibilidad de otras reconstrucciones tedricas
del mismo fendémeno. En la seccién V, finalmente, habré demostrado la plausibilidad
de entender la mayor parte de las flexibilidades como distintos tipos de excepciones y
presentaré las conclusiones de mi andlisis.

I1. Aclaraciones previas
A. La pertinencia de un analisis tedrico conceptual

Existe una considerable produccién de obras que analizan las flexibilidades que recono-
ce el ADPIC, las cuales utilizan el término “flexibilidad” de forma recurrente (Correay
Hilty, 2021; Junco, 2018; Khor, 2014; Musungu y Oh, 2006; Medina, 2012; Ramirez,

Isonomia e Niim. 62 ¢ 2025 [118]



Andlisis conceptual de las flexibilidades del sistema de patentes

2010, entre otros). Sin embargo, lo hacen para referirse a mecanismos e institutos que
no son automdticamente agrupables. En efecto, se habla de flexibilidad para referirse
a un amplio abanico de opciones: las licencias obligatorias, la definicidén de criterios
de patentabilidad, las exclusiones de patentabilidad, la permision del uso sin consenti-
miento del titular de una invencién patentada con fines de investigacién y experimen-
tacion, la “cldusula Bolar™, las importaciones paralelas, entre otras.

Nétese la relevancia y la diversidad de los mecanismos tratados en la regulacién de
las flexibilidades mediante estos dos ejemplos: las licencias obligatorias y los criterios

de patentabilidad’.

Respecto a las licencias obligatorias®, estas suponen que ya se ha concedido una pa-
tente sobre un producto o proceso; sin embargo, debido a una intervencién posterior
del Estado (fundada en que existen razones de interés publico), se impone la constitu-
ci6n forzosa de una relacién juridica entre el titular de esta y un tercero. Dicha relacién
consiste, a su vez, en la autorizacién temporal —por parte de un érgano judicial o ad-
ministrativo competente— a un tercero para que utilice la invencién protegida por una
patente sin el consentimiento del titular. El beneficiario de la licencia (que puede ser el
mismo Estado u otro interesado) en la mayoria de los casos deberd compensar econé-
micamente al titular de la patente, cuyo derecho primigenio de explotacién exclusiva se
transforma temporalmente en un derecho a la percepcién de un canon (Seuba, 2010,

p- 270).

Desde la perspectiva del acceso a los medicamentos, los casos paradigmdticos del
uso de licencias obligatorias ocurrieron durante la epidemia de VIH-SIDA. Después
de afios sin que se conociera una cura o tratamiento para esta enfermedad, el escena-
rio cambié radicalmente cuando se creé en EE. UU. el primer antirretroviral efectivo,
conocido como AZT o Zodovubina, y comercializado como Retrovir en 1987. Un pa-
ciente con VIH-SIDA -o su seguro— debia pagar entre 10.000 y 12.000 d¢lares al afio
por este innovador tratamiento farmacoldgico (Angell, 2006, pp. 46-56, 79-80). En
los anos siguientes, si bien se crearon otros antirretrovirales, su valor econémico anual
siguié siendo alto, para un tratamiento cuya duracién es indefinida y del cual depende
la vida del paciente. En ese contexto, paises con la mds alta tasa de contagio de VIH y
un alto porcentaje de su poblacién en situacién de pobreza (como Brasil, Tailandia y
Sudéfrica), durante las préximas dos décadas a la creacién del Retrovir, se vieron en
distintas oportunidades en la imposibilidad de costear el precio de los nuevos firmacos
patentados y solventar sus politicas sanitarias contra el VIH. En esas circunstancias, los
gobiernos de estos paises adoptaron diversas medidas, entre las cuales se incluyé ini-
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ciar procesos de licenciamiento obligatorio de distintos antirretrovirales, autorizando
por esta via temporalmente a otros laboratorios a producirlos a un precio reducido. En
algunos casos, como Brasil, se llegé a reducir el precio del tratamiento anual antirretro-
viral a 150 ddlares por paciente’.

Otra importante flexibilidad con la que cuentan los paises miembros de la OMC, es
la definicién de los criterios de patentabilidad de una invencién. A diferencia de una li-
cencia obligatoria, aquella no parte del supuesto de que se ha concedido ya una patente,
pues se enfoca en la etapa previa, a saber, la de los requisitos para otorgar una patente.
Al respecto, el texto del ADPIC, en su articulo 27.1, precisa que toda invencidn, sea
producto o proceso, podrd patentarse siempre que sea nueva, entraiie una actividad
inventiva y sea susceptible de aplicacién industrial®. Dado que el término “invencién”
y cada uno de estos tres requisitos —“novedad”, “actividad inventiva” y “aplicacién in-
dustrial”~ suponen términos polisémicos la flexibilidad consiste en que cada Estado
miembro de la OMC va a regular o aplicar los requisitos de patentabilidad que regirdn
en su territorio, conforme a una interpretacién que no descuide el interés publico del
pais (Veldsquez, 2015, pp. 2, 6).

Un caso paradigmético del uso de esta flexibilidad se dio en India cuando, en el ano
2006, se rechazd la solicitud de patente de un costoso medicamento contra el céncer,
basado en principio activo Imatinib —comercialmente denominado Glivec— presenta-
do por la empresa multinacional farmacéutica Novartis. El argumento de la oficina de
patentes india para rechazar la solicitud de Novartis consisti6 en que el medicamento
no podia considerarse una “invencién” debido a que era una variaciéon de una molécu-
la ya conocida y patentada a principios de los aos noventa del siglo pasado’®. Frente
al rechazo, la empresa Novartis interpuso dos acciones judiciales en India: la primera,
impugnando el rechazo a su solicitud de patentar Glivec; la segunda, solicitando la
nulidad de la ley india de patentes —en particular la disposicién conocida como seccién
3(d)- en lo referido a los requisitos de patentamiento. La sustanciacién del proceso se
extendid por afios, llegando hasta el Tribunal Supremo Indio, el cual en el ano 2013
desestimd la posicién de Novartis, confirmd el rechazo de la patente y reafirmé la vali-
dez de la disposicién cuestionada. Al no patentarse el medicamento Glivec, cuyo pre-
cio alcanzaba los 4.000 délares mensuales por paciente, India pudo producir Imatinib
como medicamento genérico, distribuido por un valor de 73 délares mensuales por
paciente (Farma Mundji, 2007, pp. 2-6; Veldsquez, 2015, pp. 24-25).

Estos ejemplos, ademds de destacar la importancia del acceso a los medicamentos,
ayudan a comprender mejor los aspectos previamente mencionados sobre las flexibili-
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dades en el derecho de patentes. Estas flexibilidades actian como mecanismos que bus-
can mitigar ciertos efectos de las patentes. Ademds, los ejemplos ilustran el papel que los
Estados, a nivel nacional, pueden desempenar al definir los requisitos especificos parala
aplicacion de cada mecanismo. No obstante, los ejemplos también ponen de manifiesto
las dificultades de abordarlos bajo una unica categorfa, dadas las notables diferencias
entre ellos. Por ejemplo, en el primer caso (licencia obligatoria) existe una patente vi-
gente, mientras que en el segundo caso no hay patente alguna ni llega a generarse.

El significado literal del texto del ADPIC no da pautas suficientes para precisar qué
debemos entender por “flexibilidad”. EI Acuerdo no posee un apartado especial sobre
flexibilidades ni puede afirmarse que aborda de modo sistemético el tema. De hecho,
utiliza solo en dos ocasiones el término flexibilidad, y de un modo tan genérico que es
dificil vincularlo a mecanismo alguno'. La Declaracién de Doha de 2001, por su parte,
que se suele aceptar por la doctrina como el principal instrumento aclaratorio sobre el
alcance de las flexibilidades (Correa, 2002, pp. 45-46, 49), utiliza la expresién también
solo dos veces. Y si bien es mas explicita que el ADPIC en indicar los mecanismos
principales que se consideran como flexibilidades (véase Declaracién de Doha, 2001,
parr. 5°)', nos deja en el mismo punto de partida: de la etiqueta genérica “flexibilidad”
se pasa rapidamente a los mecanismos especificos.

A pesar de esta ausencia de claridad conceptual, la expresion “flexibilidades” estd
instalada tanto en el debate piblico como en el discurso académico, ademds de ser reco-
nocida en la prictica jurisprudencial de distintos érganos aplicadores del derecho'*y en
la agenda de organismos internacionales especializados®. Pareciera haber un acuerdo
técito sobre la importancia de que, en el marco de la implementaciéon del ADPIC, se
reconozcan las flexibilidades como categoria relevante. Sin embargo, no contamos con
suficientes pautas que establezcan en qué consiste dicha categoria.

En este contexto propongo utilizar herramientas de la teorfa analitica del derecho,
para desarrollar un andlisis conceptual conducente a delimitar qué son las flexibilida-
des, y que me ayuden a dar cuenta (con mayor solvencia tedrica) de los mecanismos
considerados como tales.

Para tal cometido, mostraré cdmo la nocién “excepciones restrictivas de derechos”
puede dar cuenta de los principales rasgos de las flexibilidades. Sin embargo, antes de
analizar directamente la nocién, realizaré una breve aproximacién al concepto de de-
recho subjetivo, asumiendo que es infructuoso hablar de “restriccion de derechos” sin
precisar antes la nocion de derecho en la cual me apoyo.
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B. Nocion de derecho subjetivo

En este articulo utilizo la nocién hofeldiana de derecho subjetivo en sentido estricto,
cuya especificidad es que genera un deber correlativo (Hohfeld, 1992, pp. 49, 94). La
nocién supone una relacién juridica que refleja un esquema de tres elementos: el ti-
tular del derecho, el sujeto pasivo u obligado, y un contenido especifico identificable
del derecho -la prestacién-. Asimismo, el esquema denota una relacién distintiva entre
estos elementos'. En tal contexto, por ejemplo, que Marfa tenga un derecho subjetivo
respecto de la compania de seguros “Salud integral S.A.” (por ejemplo, derecho a que
se cubra el costo de su reciente hospitalizacién por ser parte de su plan de salud previa-
mente contratado), significa que “Salud Integral S.A” tiene el deber correlativo frente a
Maria de realizar la prestacion (pagar los dias de hospitalizacién). Dicho de otro modo,
la obligacién de la compania de seguros es el reflejo o correlativo del derecho de Maria,
la titular.

A su vez, que un derecho subjetivo esté garantizado, significa —siguiendo a Kelsen—
que la regulacién que reconoce el derecho subjetivo, ademas, establece la potestad del
titular —en caso de incumplimiento— de poner en movimiento un procedimiento des-
tinado a reconocer la falta de cumplimiento de la obligacidn por parte del obligado (es
decir, derecho como accidn procesal para poner en movimiento la sancién)®.

La relevancia de lo expuesto hasta este punto radica en que, para abordar en la préxi-
ma seccion el anélisis de las excepciones restrictivas de derechos en el dmbito de las
patentes, resulta importante haber precisado previamente la nocién de derecho que
servird de base para dicho anilisis.

En el 4mbito de la PI, existen distintos derechos ligados a una patente. Si atende-
mos al texto de la ley N°19.039 de Propiedad Industrial de Chile, contiene diversas
disposiciones que hacen referencia a situaciones que podrian involucrar derechos. Por
cjemplo: el derecho a solicitar una patente (art. 3°), el derecho a formular oposicién a
una solicitud de patente (art. 5), el derecho del titular de una patente a impedir que ter-
ceros, sin su consentimiento, realicen actos de produccidn, venta, comercializacion, im-
portacién del producto patentado durante 20 afos, también conocido como “derechos
exclusivos” (arts. 39 y 49), el derecho del titular a licenciar voluntariamente su patente
(art. 14), el derecho de un tercero a solicitar licencia contractual de una patente (art.
14 en relacién al art.51 bis A), el derecho de un tercero a solicitar licencia obligatoria
de una patente (art. 51), el derecho a demandar civilmente al infractor de la ley de Pro-
piedad Industrial (art. 106), entre otras posibilidades. A la mayoria de las disposiciones
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aludidas se las puede interpretar como normas que reconocen genéricamente “derechos
de propiedad industrial” (art. 2). Con todo, sélo algunas generan un derecho subjetivo
en sentido estricto, tal y como lo he caracterizado.

En definitiva, adoptando esta forma de entender los derechos —derecho subjetivo en
sentido estricto—, cuando se aborde las excepciones restrictivas de derechos, se tendrd
una imagen mucho mds nitida de qué tipo de derechos pueden ser eventualmente res-
tringidos.

Finalmente, es importante tener presente que mi andlisis descansa en la distincién
entre disposicién y norma. “Disposiciéon” alude al texto legislativo que refleja una de-
terminada formulacién lingiiistica (por ejemplo, el texto de un articulo de una ley).
“Norma’, en cambio, alude al significado atribuido a la formulacién lingiiistica, por la
via de interpretacién del texto (Von Wright, 1967, pp. 93y ss.).

IT1. Aproximaciones a las excepciones restrictivas de derechos

En esta seccién me enfocaré en dos objetivos: A) justificar la denominacién “excepcio-
nes restrictivas de derechos” y B) introducir una distincién relevante entre aplicabilidad
y aplicacién de una norma.

A. Justificacion de la denominacion “excepciones restrictivas de derechos”

La razén principal por la cual utilizo la expresién “excepciones restrictivas de derechos”
tiene que ver con la conveniencia de utilizar una nomenclatura distinta de la de “excep-
cién” a secas, dado que busco abarcar menos casos de los que habitualmente quedan

comprendidos con dicho término'.

Me interesa graficar c6mo algunas nociones de excepcidn se enmarcan dentro de
mis propdsitos mientras que otras lo exceden. Lo haré exponiendo dos aproximaciones
relevantes de la literatura especializada.

Una primera aproximacion la representan aquellos autores que reservan el térmi-
no para un tipo especial de normas, aquellas normas que en su antecedente establecen
una exclusién de ciertos casos de la érbita de proteccidn de un derecho, exclusién que
se establece de forma especifica y explicita en la disposicion que reconoce el derecho,
fenémeno al que se le suele denominar “excepcién explicita” (Andrade, 2020, p.175).
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Un ¢jemplo que se puede dar respecto de una norma de excepcién —asi entendida-,
en materia de PI se extrae del texto de la ley N°20.120, de Chile, sobre investigacion
cientifica del genoma humano, que en su articulo 8° prohibe el patentamiento del co-
nocimiento de la estructura de un gen'”. Alli se establece un derecho para toda persona
a acceder libremente al conocimiento existente del genoma humano, lo cual implica
una proscripcién general de patentar y apropiarse de cualquier informacién ligada a la
estructura genética. El derecho, siguiendo la terminologia de Hohfeld, podria recons-
truirse como un derecho subjetivo en sentido estricto: mi derecho a que no se patente
informacién del genoma, es el reflejo de la obligacién de otros sujetos de no apropidr-
sela como derecho exclusivo'®. Sin embargo, la misma disposicidn agrega en su inciso
segundo que “[1]os procesos biotecnoldgicos derivados del conocimiento del genoma
humano, asi como los productos obtenidos directamente de ellos, diagnésticos o tera-
péuticos, son patentables segtin las reglas generales”. Es decir, agrega el caso especifico
de conocimiento del genoma concretizado en un proceso biotecnoldgico que queda
excluido permanentemente de la érbita de proteccion del derecho, y, por tanto, si es
patentable. Se establece una regla general (la prohibicidn de patentar el conocimiento
sobre un gen) y también se establece lo que —bajo esta aproximacién-— es lo distintivo de
una excepcion: un precepto que excluye de forma permanente determinados casos de la
6rbita de aplicacién de un derecho (en este caso, la permisién de patentar un especifico
conocimiento del genoma).

Otro ejemplo de esta aproximacién en materia de PI, lo podemos extraer de la de-
nominada “cléusula Bolar™”. Esta norma tiene la misma estructura de excepcién vista
para el primer ejemplo: hay una prohibicién general de importar, fabricar, utilizar y
distribuir una invencién protegida por patente, sin autorizacion del titular de la pa-
tente (lo cual es una expresidon normal de los derechos exclusivos del titular de una
patente). Sin embargo, segun la cldusula Bolar, se agrega una instancia que quedaria
fuera del dmbito de la norma: se permite que un tercero exporte, importe y/o fabrique
un producto patentado —sin el permiso del titular—, pero con el solo objeto de obtener
la autorizacién ante la autoridad sanitaria respectiva (en Chile, el Instituto de Salud
Publica, en adelante ISP) que acredita que el producto (un medicamento) cumple con
el grado de eficacia y seguridad suficiente para ser distribuido en el momento en el que
haya caducado la patente.

Una segunda aproximacion al término excepcion, la encontramos en autores que
reservan el término, no para hacer alusién a un tipo de norma, sino como una manera
de enfrentar los resultados indeseados que se siguen de aplicar el consecuente de una
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norma. El foco de atencidn, a diferencia de los primeros casos revisados, no se centra en
los componentes del antecedente de la norma, sino en las razones que existen para que
—no obstante cumplirse los componentes del antecedente normativo— el aplicador del
derecho decida no aplicar la consecuencia juridica de dicha norma (Hage ez /., 2020,

p- 19).

Supdngase que existe 4, una empresa farmacéutica, que es titular hace 18 afios de
una patente sobre un medicamento para tratar una enfermedad viral con una tasa de
contagio baja y casi sin mortalidad. Quedando ain 2 anos de vigencia de la patente,
aparece un laboratorio farmacéutico de genéricos, B, que se acoge a la norma que con-
tiene la cldusula Bolar, y produce y/o importa el medicamento, sin la autorizacién de
A, pero para el solo efecto de obtener la autorizacidn sanitaria del ISP, la cual obtiene.

Nadie duda que la norma se ha cumplido, pues B solo se ha limitado a obtener la
autorizacion del ISP, y planea distribuir comercialmente el firmaco en su versién ge-
nérica solo cuando haya expirado la patente. Sin embargo, al afio siguiente —quedando
aun 1 afio de vigencia de la patente- se detecta una mutacién del virus, el cual ahora
es de alta contagiosidad y, sin el tratamiento farmacolégico oportuno, potencialmente
mortal. El medicamento patentado demuestra ser también eficaz para la nueva versién
del virus, pero, la empresa A4 no tiene un nivel de produccidn suficiente para abastecer la
demanda debido ala inesperada cantidad de personas infectadas. En ese contexto, B, sin
solicitar autorizacién de ningtin tipo (ni licencia contractual a 4, ni licencia obligatoria
al Estado), comienza a producir, ofrecer y distribuir el medicamento.

Frente a la situacién descrita, 4 denuncia a B por infringir sus derechos exclusivos
ante tribunales. Invocando la norma que prohibe el uso inconsulto de un producto
patentado, solicita el inmediato cese del acto lesivo (la infraccién), y que se condene
a B a las sanciones correspondientes. El tribunal examina las disposiciones aplicables
y constata que, si se las interpreta literalmente, deberifa castigarse a B. Sin embargo,
también sopesa el actuar de la denunciada: B ayudé de manera determinante a afrontar
una crisis sanitaria. B puso a disposicién un stock de medicamentos (cuya eficacia ya
habfa sido aprobada por el ISP) para una parte de la poblacién que, de lo contrario, no
habria tenido un acceso oportuno al tratamiento y sus vidas habrian estado en peligro.
Finalmente, tras sopesar todas las circunstancias y razones en juego, el aplicador decide
que las consideraciones planteadas por B tienen un mayor peso que la aplicabilidad de
la norma interpretada segin su tenor literal, invocada por A4. En base a ello, no se san-
ciona a B. Tampoco se le obliga a cesar la distribucién de medicamentos, aunque s se
ordena iniciar un proceso de licenciamiento obligatorio, conducente a que B le pague a
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A un monto o canon por cada férmaco vendido, autorizando a B a seguir produciendo
y distribuyendo el medicamento patentado hasta que se controle el brote viral.

A este ultimo tipo de situaciones, se le suele estudiar con el rétulo de “derrotabili-
dad de normas” y “excepciones implicitas”, y ha dado paso a una abundante literatu-
ra (Finkelstein, 2000; Schauer, 2004; Rodriguez, 2012; Garcia Yzaguirre, 2022; entre
otros). Sin embargo, no serd foco de mi atencidn en este trabajo.

El tema tiene mds matices, que iré precisando, pero por ahora me interesa dejar claro
que cuando utilizo la expresién “excepciones restrictivas de derechos’, me limitaré a
abordar solo la primera aproximacidn, es decir, determinados tipos de normas (o frag-
mentos de normas) que contienen excepciones explicitas (limites al ¢jercicio del dere-
cho de patente). Excluyo de mi analisis, en consecuencia, las hipétesis de derrotabilidad
de normas y de excepciones implicitas. Esta exclusién no quiere decir que no puedan
imaginarse hipdtesis de derrotabilidad en materia de patentes farmacéuticas (el ejemplo
recién expuesto es una hipdtesis plausible de ello), solo quiere decir que, para dar cuenta
de las flexibilidades del sistema de patentes, no es necesario acudir a dichas categorfas.

B. Aplicabilidad y aplicacion: una distincion relevante

Conviene incorporar una distincion adicional para la comprensién y delimitacion del
fenémeno bajo analisis. Me refiero a la distincidn entre aplicabilidad y aplicacion de
una norma?'.

La aplicabilidad de una norma est4 determinada por tres factores: i) la norma debe
existir (ser valida), ii) el caso bajo examen debe estar dentro del 4mbito de aplicacién o
alcance —territorial, temporal y personal- de la norma, y iii) el caso debe satisfacer las
condiciones ordinarias de la norma (las cuales se extraen por via de interpretacién de
la disposicién aplicable). Cosa distinta es la aplicacidn de una norma. Que una norma
se aplique a un caso individual significa que correlaciona su consecuencia a dicho caso.

Piénsese en la norma N1 en virtud de la cual todo solicitante de una patente que
logre acreditar ante la oficina nacional de patentes —en Chile, el Instituto Nacional de
Propiedad Industrial, INAPI- que su invencién es nueva, con nivel inventivo y tiene
aplicacién industrial (estas serfan las condiciones del antecedente de la norma), enton-
ces el solicitante podra registrar la invencién en Chile y ser titular de un derecho de
patente (este serfa el consecuente).
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El caso individual es que A4 comparece ante C (funcionario de INAPI) y solicita
formalmente el registro de una invencién en el 4mbito farmacéutico. Pensemos ahora
en las dos categorfas de aplicabilidad y aplicacidn referidas. Respecto a la aplicabilidad,
para saber si la norma es aplicable a este caso habria que examinar, en primer lugar, si
N1 es valida. Luego, se debe examinar si el caso cabe dentro del émbito de aplicacién
o alcance de la norma (que se solicite una patente de acuerdo con el alcance territorial
de la jurisdiccién de INAPI, que el caso ocurra mientras la norma N1 esté vigente, que
el o los solicitantes sean sujetos activos reconocidos por la norma, etc.). Finalmente,
si los dos primeros factores de aplicabilidad se sortean con éxito, se debe verificar si se
cumple el tercer factor: el caso debe satisfacer las condiciones ordinarias de la norma. El
solicitante debe acreditar que se cumple el antecedente normativo, que se trata de una
invencidn, nueva, con nivel inventivo y posee aplicacién industrial. Estos tres factores
son los que determinan la aplicabilidad de la norma N1. Normalmente, que una norma
sea aplicable es el paso previo para que tal norma se aplique. Se correlacionan las conse-
cuencias juridicas de la norma al caso individual: el solicitante A pasa a ser titular de una
patente. Es decir, pasa a ser el titular de derechos exclusivos por 20 anos.

En ocasiones, sin embargo, de una norma aplicable no se sigue su aplicacién. Pode-
mos decir que la aplicabilidad es una condicidn necesaria, pero no suficiente para que
se aplique. La aplicabilidad es una condicién que contribuye a la aplicacién de la norma,
pero que —en ocasiones— puede ser problematizada con otras razones contrarias a la
aplicacién (Hage ez al., 2020, p.19). El caso expuesto en el subapartado anterior, del
laboratorio farmacéutico que produce y distribuye el producto patentado sin autoriza-
cién, y no obstante ello, no se le aplica la sancién prevista por la norma, serfa un ejemplo
concreto de cdmo en ciertos casos a la aplicabilidad se contraponen otras razones —au-
sencia de stock suficiente de medicamentos para abordar la crisis sanitaria, (prioridad
en) la proteccidn de la vida de poblacién en riesgo, etc.— contrarias a la aplicacion.

Sin embargo, como se dijo al revisar dicho caso, este puede leerse como una hipdte-
sis de derrotabilidad que excede el tipo de excepciones que pretendo examinar. De ahi
que la distincién entre aplicabilidad y aplicacién de una norma agrega un elemento para
la delimitacién de mi objeto: bajo la nomenclatura que propongo aqui sobre excepcio-
nes restrictivas de derechos, estas pueden identificarse en el examen de aplicabilidad, sin
necesidad de realizar un examen de aplicacién.

Notese que cuando se problematiza si una norma es susceptible de aplicacién (no
obstante ser aplicable), es porque estamos frente a una norma que ya ha sorteado con
éxito el examen de aplicabilidad. Se trata de situaciones (por decirlo asi) anormales:
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donde no ocurre lo que se supone que ocurra, pues una norma aplicable es derrotada.
Lo esperable, sin embargo, es que una norma aplicable si se aplique, y no que sea derro-
tada. El tipo de excepciones que resalto en mi andlisis, por tanto, refleja un fenémeno
habitual en el derecho: una norma no ha de aplicarse cuando alguno de los factores de
aplicabilidad no se ha visto confirmado en un caso individual. En tales circunstancias,
no tiene sentido examinar ni problematizar la aplicacién (no tiene sentido evaluar una
eventual derrotabilidad de una norma), pues en una etapa previa —en el examen de apli-
cabilidad- la aplicacién ya ha sido descartada.

Por lo tanto, lo que ocurre durante el examen de aplicabilidad —y no después de
este— es lo central para mi andlisis. Este punto me permite subrayar dos aspectos rele-
vantes: por un lado, rechazar la idea de excepcidén como algo “excepcional” (que ocurre
rara vez). En este sentido, me permite poner de manifiesto que, por el contrario, las
excepciones identificables en el examen de aplicabilidad son un fenédmeno de frecuen-
te ocurrencia en el derecho. Por otro lado, me permite resaltar la distancia que media
entre mi posicion y la de aquellos autores que consideran que una excepcién solo es
posible respecto de normas aplicables; para esta perspectiva, una excepcién consiste
(tnicamente) en la no aplicacidn de una regla aplicable (Hage ez 4/., 2020, pp. 19, 25).
Mi nocidn de excepciones, en cambio, se centra en el examen de aplicabilidad y en que
allf (al analizar el antecedente de la norma) si es posible detectar excepciones. El punto
quedard mas claro en la proxima seccidn.

IV. Flexibilidades del sistema de patentes y excepciones restrictivas
de derechos

A. Excepciones y la estructura del antecedente

Los ejemplos que he relevado como parte de mi objeto de estudio se pueden agrupar
como excepciones del antecedente de la norma, lo cual se puede identificar durante el
examen de aplicabilidad verificando las condiciones ordinarias de la norma. Se trata de
excepciones explicitas, las cuales —como se vera en detalle en este apartado— cumplen
una especial funcién al momento de analizar el antecedente normativo a la luz del caso
individual: corroborar si el caso individual es o no subsumible en el antecedente.

Para tal cometido, es util el trabajo de Susskind sobre la estructura de las normas

Susskind, 1987, pp.130 v ss.). Respecto al antecedente, el autor puntualiza que este
pp y p p q

puede estar constituido por distintos elementos o condiciones caracteristicas. Para el
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autor hay cuatro tipos posibles: i) Condicién principal. Las normas cuyo antecedente
estd compuesto por una condicién principal requieren que se verifique un solo hecho
para que se siga el consecuente de la norma?. ii) Condici6n alternativa. En este caso,
para que se siga el consecuente, debe verificarse alguno de los hechos contemplados en
el antecedente, sea conjuntamente, sea cualquiera de ellos indistintamente. iii) Con-
dicién conjuntiva. En dicho supuesto se sigue el consecuente de verificarse dos o mas
hechos conjuntamente. iv) Condicién de excepcién. En este caso, no se sigue el conse-
cuente de verificarse dos hechos conjuntamente.

Los tres primeros tipos de condiciones (principal, alternativa o conjuntiva) dan
cuenta de hechos que, de ser verificados en un caso individual, hacen que la norma sea
aplicable. La condicién de excepcion, en cambio, refiere a hechos que, de ser verificados,
vuelven inaplicable a la norma.

Siguiendo este esquema, se puede dar cuenta de buena parte de los casos de flexibi-
lidad presentados en este trabajo. Para fines ilustrativos, los presentaré de la siguiente
forma. Primero, aludiré a una norma sin excepciones en el antecedente (N1), es decir,
una norma cuyo antecedente estd compuesto por una condicién principal, alternativa
o conjuntiva. Luego de ello, presentaré la versién mas completa de la norma (N1°) que
muestra como su antecedente contiene, ademds, una condicién de excepcidn. Lo mis-
mo haré para cada ejemplo de flexibilidad. De esta forma, al segundo ejemplo le llamaré
N2, y asi sucesivamente. Para facilitar la exposicidn, distinguiré en reglones separados
el antecedente, el consecuente y los hechos que exige la norma para que se siga o no el
consecuente.

Asi, la norma que prohibe el patentamiento de informacién del genoma puede re-
construirse de dos formas (sin o con excepciones en su antecedente):
N1 (sin excepcidn):

- Antecedente de N1: “Quien solicite una patente para proteger infor-
maci6n de todo o parte del genoma humano o el conocimiento de la
estructura de un gen y de las secuencias totales o parciales de ADN...”.

- Consecuente N1: “su solicitud sera rechazada”

- Hecho que debe verificarse en un caso individual para que se siga el
consecuente de N1: dado que la norma tiene una condicién principal,
basta que se verifique un solo hecho, en este caso, cualquier solicitud de
patentar informacién de todo o parte del genoma....
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N (con excepcion):

- Antecedente de N1’: “Quien solicite una patente para proteger in-
formacién de todo o parte del genoma humano, o el conocimiento de
la estructura de un gen o de las secuencias totales o parciales de ADN,
salvo que el conocimiento del genoma humano esté concretizado en un
proceso biotecnolégico...”

- Consecuente N1’: “su solicitud sera rechazada”

- Hecho que debe verificarse para que opere la excepcidn (por tanto,
no se siga el consecuente): que haya una solicitud de patente que refleje
informacién del genoma concretizado en un proceso biotecnoldgico.

En tal caso, no se seguird el rechazo de la patente®.

Lo mismo puede decirse respecto a la norma que establece la cldusula Bolar, la cual
puede reconstruirse como:
N2 (sin excepcién):

- Antecedente N2: “El que utilice, importe, exporte, y/o fabrique un
invento farmacéutico patentado sin autorizacién del titular de la pa-
tente..."

- Consecuente N2: “serd multado, obligado al cese del acto lesivo, y serd
responsable de todos los danos y perjuicios causados al titular”

- Hecho que debe verificarse en un caso individual para que se siga el
consecuente de N2: la condicién es alternativa, por tanto, basta que
se verifique cualquiera de los hechos del antecedente indistintamente
(utilizar, importar, exportar o fabricar sin autorizacién).

N2’ (con excepcion):

- Antecedente N2’: “El que utilice, importe, exporte y/o fabrique un
medicamento patentado sin autorizacion del titular de la patente, salvo
que haya realizado esta conducta en el marco de la cldusula Bolar...”

- Consecuente N2’: “serd multado, obligado al cese del acto lesivo, y
serd responsable de todos los dafos y perjuicios causados al titular”

- Hecho que debe verificarse para que opere la excepcidn (por tanto,
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no se siga el consecuente): que la utilizacién, importacién, exportacién
y/o fabricacién del producto patentado se haya realizado con el solo
objeto de obtener la autorizacién de un producto farmacéutico, ante la
autoridad sanitaria (cldusula Bolar).

Nétese que podemos ocupar una estructura similar a N2} pero para hacer alusiéon
a una norma que d¢é cuenta de las licencias obligatorias (que llamaré N3’). En efecto:

N3’ (con excepcion):

- Antecedente N3’: “El que produzca y/o comercialice el producto pa-
tentado sin la autorizacién del titular de la patente, salvo que lo haga en
virtud de una licencia obligatoria...”.

- Consecuente N3’: “serd multado, obligado al cese del acto lesivo, y
serd responsable de todos los dafos y perjuicios causados al titular”

- Hecho que debe verificarse para que opere la excepcidn (por tanto,
no se siga el consecuente): que la produccién o comercializacion del
producto patentado se haya realizado en el marco de una licencia obli-
gatoria.

Finalmente, respecto a la definicién nacional de los criterios de patentabilidad (fle-
xibilidad referida al inicio de este trabajo con el ejemplo del medicamento Glivec, cuya
solicitud de patentamiento fue rechazada), la posibilidad de ser reconstruida como una
excepcion que forma parte del antecedente de la norma dependera de distintos factores.
En efecto, dado que la flexibilidad consiste en que cada pais defina lo que es considera-
do una “invencidn’, o sus requisitos, ello en parte dependerd de cémo sean redactadas
las disposiciones legales, y en parte de cémo la comunidad juridica del pais interpreta
tales disposiciones.

Como sea, es perfectamente imaginable que, para precisar lo que es una invencién y
sus requisitos de patentabilidad, se utilice la técnica de incorporar en el antecedente de
la norma condiciones de excepcién. Lo graficaré con un ejemplo:

N4 (sin excepcidn):

- Antecedente N4: “Quien acredite ante INAPI una invencion, es de-
cir, una solucién a un problema de la técnica que origine un quehacer
industrial...”.

[131] Isonomia e Niim. 61 ¢ 2025



Eduardo Vodanovic Undurraga DOI:0.5347/isonomia.62/2025/752

- Consecuente N4: “se le protegerd su invencién concediéndole una
»
patente”.

- Hecho que debe verificarse en un caso individual para que se siga el
consecuente de la norma: dado que la norma tiene una condicién prin-
cipal, basta que se verifique un solo hecho, en este caso, acreditar ante
INAPI una invencién®.

N (con excepcion):

- Antecedente N4': “Quien acredite ante INAPI una invencion, es de-
cir, una solucién a un problema de la técnica que origine un queha-
cer industrial (salvo que la solucién se limite al mero cambio de uso
y/o forma de elementos ya conocidos, como ocurre en materia quimi-
co-farmacéutica con un nuevo polimorfo de un principio activo ya co-
nocido) ...".

- Consecuente N4’: “se le protegera su invencién concediéndole una
»
patente”.

- Hecho que debe verificarse para que opere la excepcién (por tanto, no
se siga el consecuente): que la invencién consista en un mero cambio de
uso y/o forma de elementos ya conocidos. Por ejemplo, que se presente
como invencién farmacéutica un polimorfo desconocido de un princi-
pio activo ya conocido.

B. Precisiones adicionales

Del apartado anterior quedan claros algunos rasgos comunes de las excepciones del
antecedente de la norma. Estas serfan identificables en el examen de aplicabilidad. Asi-

¢ una condicién de excepcidn

mismo, se les reconoce como un fragmento de norma?
dentro del antecedente, con una especifica consecuencia: que al verificarse los hechos

que la constituyen en un caso individual, entonces no se sigue el consecuente.

Asimismo, en los casos examinados, el “hecho” a verificarse puede implicar la con-
currencia de distintas circunstancias fécticas e institucionales, volviéndolo un antece-
dente particularmente complejo. Por ejemplo, en N3’ el hecho a verificarse consiste en
la existencia de una licencia obligatoria vigente. Insistiré en este punto en el apartado
siguiente.
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También hay importantes diferencias entre estas excepciones. Tanto en el caso de
N1’ (excepcidn a la norma que prohibe patentar el conocimiento de la estructura de
un gen) como en N4’ (excepcidn a la patentabilidad cuando la invencién farmacéutica
consiste en un nuevo polimorfo de un principio activo conocido) los casos excluidos
de la regla general tienen una caracteristica especial: quedan fuera del ambito de aplica-
cién de la norma de forma permanente.

Es decir, si un caso individual es subsumible a N1” (por ¢jemplo, un laboratorio X
solicita patentar un innovador proceso biotecnoldgico que se vale de informacién del
genoma humano), el consecuente correspondiente —prohibicién de patentar informa-
ci6n del genoma- no serd aplicable a dicho caso permanentemente. Por tanto, la pro-
hibicién no aplica al caso y tal circunstancia no estd sujeta a una fecha de caducidad.
Del mismo modo, si un caso individual es subsumible a N4’ (un laboratorio X solicita
patentar una invencién farmacéutica cuya novedad radica en un polimorfo descono-
cido de un principio activo conocido), el consecuente correspondiente —proteccion
mediante una patente— no serd aplicable permanentemente: un firmaco de tales carac-
teristicas nunca logrard calificar como patentable.

Respecto a N2’y N3’ en cambio, los casos excluidos de la aplicabilidad son esencial-
mente temporales: se podrd afectar el derecho de exclusividad del titular de la patente
solo para obtener la autorizacién sanitaria (clausula Bolar o0 N2’); o solo mientras sub-
sistan las razones de interés publico que justificaron una licencia obligatoria (N3). Una
vez concluida estas circunstancias, el consecuente volverd a ser aplicable.

Tanto en N2’ como en N3 la excepcidn prevé un uso inconsulto limitado en el
tiempo. Si un caso individual es subsumible a tales excepciones, los actores involucrados
saben que tal circunstancia no es permanente, y que de ser excedida volverd a ser aplica-
ble la sancién primigenia prevista.

C. Dificultades interpretativas

Si bien la imprecisién del lenguaje es un fenémeno que afecta a todo el derecho por
valerse este del lenguaje natural (Guastini, 2014, pp. 68 y ss.), es importante precisar
coémo afecta al tratamiento de las flexibilidades que hasta ahora he sindicado como ex-
cepciones que se identifican durante el examen de aplicabilidad de la norma.

Frente a una licencia obligatoria, su efecto més notorio —en condicién de excep-
cién-— es que, al verificarse, no se seguird el consecuente de la norma.
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Para graficarlo, utilicé como ejemplo una norma hipotética denominada N3, que
me sirvi6 para mostrar una norma mas completa: se trata de una norma que tiene, por
un lado, un antecedente complejo: su antecedente retine condiciones alternativas (“El
que produzca y/o comercialice el producto patentado sin la autorizacién del titular de
la patente”), y condiciones de excepcién (“salvo que lo haga en virtud de una licencia
obligatoria...”). Ademds, la norma tiene un consecuente (“serd multado, obligado al cese
del acto lesivo, y seréd responsable de todos los dafios y perjuicios causados al titular”).

Es posible descomponer N3’ en distintos fragmentos de normas, los que, a su vez,
son extraidos via interpretacion de uno o mds textos legislativos?. Asi reconstruido, la
licencia obligatoria es un fragmento de N3’ (el fragmento del antecedente asimilable a
una condicién de excepcidn).

Sin embargo, para que se verifique este fragmento, debe haber ocurrido que el 6r-

ano estatal competente haya declarado que existen “razones de salud publica’, “uso
8 Y q

publico no comercial’, “emergencia nacional” u otros casos de “extrema urgencia’, que
justifiquen el otorgamiento de la licencia®.

Se trata de un fragmento de norma con términos amplios llamados “cldusulas ge-
nerales™: disposiciones que utilizan en su formulacién términos que necesariamente
presuponen valoraciones, como “emergencia nacional’, “razones de salud publica’, etc.
(Guastini, 2014, pp. 72-73). La autoridad competente —para dar por verificada la ex-
cepcién— no se limitard a verificar la ocurrencia de simples “hechos”, sino que se pro-
nunciaréd sobre hechos con una fuerte carga axioldgica. En efecto, si bien el aplicador
del derecho puede afirmar con objetividad que el término “extrema urgencia” est4 pre-
sente en la norma aplicable, qué califica como extrema urgencia, y qué no, es algo que
no puede extraerse de la disposicién, sino que implica decisiones valorativas, que pue-
den estar mas o menos justificadas.

Lo importante a resaltar aqui es que, frente a cldusulas generales (salud publica, ex-
trema urgencia, uso publico no comercial, etc.) la verificacién de la condicién de ex-
cepcion exigird del aplicador del derecho operaciones interpretativas distintivas, para
las cuales debera acudir a diversos recursos juridicos y extrajuridicos que exigirin una
justificacion especial, de lo contrario, la operacidn interpretativa podria ser objeto de
criticas sobre su posible arbitrariedad®.

Por otro lado, estos problemas de interpretacidn (presentes en algunas flexibilida-
des), pueden ser distinguidos de los problemas de derrotabilidad tratados anteriormen-
te. Pero tal distincién no se vislumbra siempre con facilidad.
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Hasta este punto, el enfoque defendido se basa en que, para dar cuenta de las flexi-
bilidades, no es necesario acudir a las categorias de derrotabilidad o excepciones im-
plicitas. Sin embargo, podria objetarse que, al apoyarse algunos casos de flexibilidades
revisados en formulaciones lingiiisticas que ocupan cldusulas generales (como “salud
publica’, “uso publico no comercial’, etc.), en tales casos finalmente es el aplicador del
derecho quien puede decidir si incorpora o no nuevas propiedades relevantes para la
resolucion del caso, que no eran consideradas originalmente por la norma aplicable. En
definitiva, la misma cldusula general —~debido a su vaguedad semdéntica— darfa suficiente
margen de discrecionalidad al aplicador del derecho de incorporar o no nuevas propie-
dades al antecedente normativo. Al no poder enumerarse de antemano y taxativamente
las condiciones de excepcién que componen el antecedente, la norma serfa esencial-
mente derrotable®.

Sin embargo, siguiendo a Rodriguez, considero que se trata de problemas distintos.
Una cosa es dudar si un caso individual es subsumible en un caso general contemplado
en el antecedente de una norma, y dicha duda emana de un problema de indetermina-
cién seméntica. Por ejemplo, cuando tenemos dudas acerca de si un monopatin califica
como “vehiculo” o acerca de si un problema de acceso a medicamentos de un grupo
minoritario en una localidad califica como un problema de “salud publica”. Otra cosa
distinta es que, no habiendo sospechas fundadas sobre problemas seménticos de sub-
suncion —es decir, no habiendo dudas acerca de que un caso individual si es subsumible
en uno genérico establecido en el antecedente normativo- de todas formas, se pueda
discutir si ha de correlaciondrsele la consecuencia normativa prevista. En este caso, no
hay incertidumbre de que la norma es aplicable, pero se considera que las condiciones
de aplicabilidad de la norma son condicién necesaria pero no suficiente para establecer
su aplicacién. Por ejemplo, no obstante ser claro que un laboratorio de medicamentos
infringi6 los derechos de exclusividad de PI de otro laboratorio, se duda si se le debe
aplicar la sancidn prevista, pues copid y distribuy6 el medicamento para beneficio de la
poblacién. La primera es una duda semdntica, que se relaciona con el problema de c6mo
dotar de significado a términos vagos. La segunda es una duda sobre si una norma es o
no derrotable (Rodriguez, 2021, pp. 609-611).

D. Otras reconstrucciones posibles

Hasta ahora todaslas flexibilidades que he resaltado han sido reconstruidas como excep-
ciones restrictivas de derechos. Sin embargo, algunas de ellas pueden ser susceptibles de
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otra reconstruccién tedrica. Ademds, existe una flexibilidad pendiente de andlisis (las
importaciones paralelas). A continuacién, presentaré brevemente estas perspectivas.

1. Reconstruccion alternativa de los criterios de patentabilidad

Presenté previamente la flexibilidad sobre la definicidn de los criterios de patentabili-
dad como un especial fragmento de norma: al interior del antecedente de una norma
que denominé N4 existe una condicién de excepcidn que, de verificarse, impide que se
siga el consecuente. Sin embargo, la figura puede igualmente reconstruirse como una
norma cuyo antecedente contiene una condicién conjuntiva (la invencién debe califi-
car copulativamente como “nueva’, con “valor inventivo” y con “aplicacién industrial”)
sin necesidad de una condicién de excepcidn. Para entenderlo reformularé parcialmen-
te el ejemplo expuesto: si bien una posibilidad es que el legislador haya establecido una
disposicién que sefiale expresamente que un nuevo polimorfo de un principio activo
ya conocido no se puede considerar como invencién (frente a lo cual el aplicador, via
interpretacién literal, extrac una norma N4’ con dicha excepcién), también existe la
posibilidad de que el aplicador del derecho haya llegado a esta conclusion al dotar de
significado a uno de los requisitos de toda invencién, a saber, al vocablo “nuevo”. Es
decir, el aplicador juridico, al interpretar qué significa “novedad” en las invenciones
farmacéuticas, concluye que un nuevo polimorfo de un principio activo ya conocido no
cabe dentro de la categoria de “novedad”

En la primera posibilidad (como excepcién) de no mediar la condicién de excep-
cién, un aplicador entenderfa que un nuevo polimorfo si es una invencién, pero declina
esta posibilidad —o mds bien declina extraer la consecuencia normativa— porque una
excepcidn en la norma asi lo exige. En la segunda posibilidad, en cambio, el aplicador
del derecho entiende que un nuevo polimorfo, por si solo, no califica como invencién
por no ser suficientemente novedoso, y no precisa de una condicién de excepcién para
arribar a tal conclusion.

En definitiva, como se dijo en su oportunidad, entender que la invencién o el re-
quisito de su patentabilidad es portador de una excepcién, o, que el significado del re-
quisito tiene un alcance que no llega a cubrir la situacién bajo analisis, en parte depen-
derd de como sean redactadas las disposiciones, y en parte en cdmo los aplicadores del
derecho del pais interpretan tales disposiciones. Como sea, nuevamente se manifiesta
la importancia que pueden tener las cldusulas generales —en este caso, “invencién” y
“novedad”-, en tanto conceptos cuyo significado no es pacifico de atribuir, y que de-
mandara del aplicador especiales operaciones interpretativas.
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2. Las importaciones paralelas

Las importaciones paralelas son un mecanismo de flexibilidad que no habia sido objeto
de este andlisis. Para entenderlas hay que considerar que el titular de una patente suele
registrar en distintas oficinas nacionales su invencién. Una de sus manifestaciones es
la fijacién monopdlica de los precios, lo cual puede llevar aparejado una estrategia de
discriminacién de precios: la empresa farmacéutica que cred el medicamento (y lo pa-
tentd en diversos paises) vende el mismo medicamento a distintos precios en diferentes
paises.

En ese contexto, las importaciones paralelas consisten en que la entidad que compré
el medicamento patentado a menor precio, luego lo revende en otro pais en donde la
oferta local para el mismo firmaco es mas cara. La figura se funda en que el monopolio
de la patente y los derechos exclusivos precluyen tras la primera comercializacién. De
esta manera, el primer comprador (que pagé el precio monopélico) puede revender
dicho producto libremente (Correa, 2003, p.187).

Las importaciones paralelas dependen de que se acepte la teoria del agotamiento de
los derechos en materia de PI (Medina Mador, 2012, pp. 114 y ss.). Sin entrar en dicha
discusion, lo que me interesa es que esta flexibilidad puede ser reconstruida seialando
no una condicién de excepcidn en el antecedente, sino desde un factor previo propio
del examen de aplicabilidad de la norma. Me refiero al dmbito del alcance (territorial,
temporal, personal) de una norma, que, como se vio, es —junto al zest de validez— un
factor de aplicabilidad de la norma que debe analizarse previamente a las condiciones
del antecedente.

Lo dicho puede ilustrarse asi: la empresa farmacéutica 4, titular del medicamento
patentado X, demanda tanto al Estado de Chile como a la empresa B (que también
funciona en otros paises), imputdndoles haber infringido sus derechos exclusivos. Efec-
tivamente, el Estado de Chile compré a B e import6 una cantidad determinada del me-
dicamento X, sin autorizacién de 4. La empresa 4, en consecuencia, acusa infraccién de
la norma N1 en virtud de la cual “El que importe un producto farmacéutico patentado
sin autorizacién del titular de la patente, sera sancionado”. Por su parte, el Estado y B
sostienen que se tratd de una importacion paralela, de modo tal que no procedia solici-
tar autorizacion, pues 4 (en lo referido especificamente a los medicamentos transados)
ya no era titular de derechos exclusivos. Tras la primera comercializacién de dichos me-
dicamentos, A4 dejo de ser titular de derechos exclusivos, y los medicamentos pasaron a
ser propiedad de B, quien los revendid.
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Nétese que, si la posicion del Estado de Chile y de B es correcta, ello no implica
alegar una condicién de excepcidn. No se cuestiona que el titular de una patente tiene
derechos exclusivos, dentro de los cuales no se puede vender el producto patentado sin
su autorizacién. No se cuestiona tampoco que, si se actia en contravencion a ello, la
consecuencia normativa es una sancion. Y no se afirma que existe una situacion especial
regulada en la misma norma, para la cual no se prevé la sancién (no se alega excepcion).
Miés bien, la alegacién apunta a que la norma entera no es aplicable, especificamente a
que no se cumplen ciertos supuestos del alcance (en este caso, el alcance personal) de la
regla. En efecto, la norma N1 supone que existe un titular de una patente. Sin embar-
go, respecto a los medicamentos X importados, la empresa A4 dejé de ser titular tras la
primera comercializacién realizada con B. Al momento de la importacidn, esta transac-
cién no versd sobre productos patentados (lo que hubiera exigido la autorizacion de A4),
sino respecto a productos ya propiedad de B. Por tanto, N1 ya no era aplicable al caso.

3. Reconstruccion alternativa general

Finalmente, las flexibilidades que he reconstruido como condiciones de excepcién
(exclusién de patentabilidad, clausula Bolar, licencias obligatorias, y en ciertos casos la
definicién de los requisitos de patentabilidad), también son susceptibles de otra recons-
truccion tedrica.

Los ¢jemplos sefialados muestran estas flexibilidades como un fragmento de norma
que opera como condicién de excepcidn en el antecedente; sin embargo, también pue-
den reconstruirse como una norma auténoma que, en relacion a otra norma, adolece de
una antinomia total-parcial®'.

Existe una antinomia entre dos normas cuando se imputan efectos juridicos incom-
patibles entre si a las mismas condiciones fécticas. Es decir, un mismo caso genérico es
recogido como antecedente de dos normas, y el consecuente de una establece un efecto
distinto e incompatible con el de la otra. Dentro de los distintos tipos de antinomias®,
la antinomia total-parcial se presenta cuando una de las dos normas no puede ser apli-
cada bajo ninguna circunstancia sin entrar en conflicto con la otra, mientras que la
segunda tiene un campo adicional de aplicacién en el cual no entra en conflicto con la
primera. También se le puede identificar como antinomia entre una regla general y una
especial.

Esta situacion puede ilustrarse con el caso de la regla que prohibe todo uso inconsul-
to de un producto patentado, y la excepcion de las licencias obligatorias. Este caso fue
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expuesto anteriormente (en el apartado IVA.) como una sola norma con distintas con-
diciones en su antecedente. Sin embargo, aqui mostraré cdmo es posible reconstruir
la misma situacién con reglas distintas. En efecto, N1 prescribe que “el que utilice un
producto farmacéutico patentado sin autorizacion del titular de la patente, serd sancio-
nado”. Esta serfa la regla general. Por su parte, existe una norma N1’ que prescribe que
“se podrd usar un producto farmacéutico patentado, sin autorizacién del titular, cuan-
do se haya expedido una licencia obligatoria justificada en razones de salud publica”
Esta serfa la regla especial.

Como se puede ver, N1’ (regla especial) no puede ser aplicada bajo ninguna cir-
cunstancia sin entrar en conflicto con N1 (regla general). Sin embargo, la norma N1 st
tiene un campo adicional de aplicacién en el cual no entra en conflicto con N1’ (todos
aquellos casos de uso inconsulto, donde no hay una licencia, en los cuales si es aplicable
la sancién).

Los casos de antinomia total-parcial, sobre todo cuando las normas en conflicto se
extraen via interpretacién de un mismo texto legal (por ejemplo, de disposiciones de
una misma ley), no suelen generar problemas para disolver la antinomia: el aplicador
del derecho debe utilizar el criterio de interpretacion lex especialis, segun el cual, frente
a una regla general y una regla especial que entran en conflicto (total-parcial), se debe

aplicar la segunda (Ross, 1963, p.126).

Una de las implicancias de que mi analisis descanse en la distincién entre disposicion
y norma, es que la opcidn de reconstruir y entender las flexibilidades como especiales
fragmentos de una norma (excepciones), o como reglas especiales (que son inconsis-
tentes con otras reglas generales), va a depender del aplicador del derecho y cdmo este
interprete las disposiciones para extraer una o mas normas.

En principio, los desafios que el aplicador del derecho debera afrontar son similares,
independientemente de la opcidén que se tome: sea que la flexibilidad adopte la forma
de una condicién de excepcién o de una regla especial, usualmente la flexibilidad estara
compuesta por clausulas generales de dificil interpretacion. Asimismo, el efecto de la
flexibilidad (en un caso, impedir el consecuente; en el otro, inaplicar la regla general), a
veces serd permanente y en otros casos, temporal.

De lo anterior podria objetarse que es indiferente la comprension teérica que se
adopte. Sin embargo, no son pocos los anlisis que resaltan que las excepciones, ade-
més de las caracteristicas ya anotadas, suelen reflejar decisiones institucionales sobre
aspectos probatorios (Duarte, 2015, pp. 17, 52 y ss.). De ser ese el caso, la comprensién
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de las flexibilidades como excepciones o como normas especiales no es baladi: los as-
pectos probatorios tienen importantes consecuencias practicas ligadas a las dificultades
de corroborar los hechos en ciertas materias, a cdmo se distribuyen los riesgos entre
las partes en litigio, y a las reglas sobre decisién probatoria que debe seguir el tribunal
(Ferrer, 2022, pp. 441-446). Si bien este aspecto no serd desarrollado en este articulo,
constituye un factor que el aplicador del derecho —al representarse si una flexibilidad
debe ser entendida como excepcidn o como regla especial en un caso individual-, debe
sopesar en la resolucion del caso.

V. Conclusion

A lo largo de este trabajo he analizado las flexibilidades como excepciones restrictivas
de derechos. Frente a un término poco preciso, como lo es el de “flexibilidad’, he clari-
ficado su contenido acudiendo a distintas herramientas analiticas.

Las licencias obligatorias, la cldusula Bolar, las exclusiones de patentabilidad, e in-
clusive la flexibilidad sobre la definicién de los requisitos de patentabilidad, son ins-
titutos posibles de reconstruir como excepciones restrictivas de derechos. De modo
tal que se deben identificar en el examen de aplicabilidad de la norma, y su principal
caracteristica es que, de verificarse, impiden que se siga el consecuente de la norma (de
forma temporal o permanente).

Este tipo de excepciones, cabe insistir, no es un fenémeno juridico infrecuente (ex-
cepcional), sino mds bien de comtin ocurrencia en todo ordenamiento juridico. Y no
debe confundirsele con otro fenémeno —también conocido como “excepcién”- ligado
ala derrotabilidad de las normas.

Por su parte, las importaciones paralelas —tltimo caso de flexibilidad revisado-, si
bien no son posibles de reconstruir como excepciones, igualmente se pueden vincular a
una etapa previa dentro del examen de aplicabilidad: su presencia determinard si ciertas
transacciones de medicamentos se pueden entender dentro o fuera del alcance (perso-
nal) de la norma que protege al titular de una patente.

Aunque son posibles otras opciones tedricas para entender las flexibilidades (en-
tenderlas como una antinomia total-parcial) me incliné por el andlisis estructural de
las normas que posibilita identificar condiciones de excepcidn. Si bien ambas opciones
son plausibles, las excepciones pueden tener mejor rendimiento explicativo en otros
campos, como el probatorio.
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Finalmente, respecto a todos los tipos de excepciones, insinué (en cada ejemplo ex-
puesto) cdmo era posible reconstruirlas expresando un dilema propio de las flexibilida-
des: como una tensién entre la proteccién de la salud y la proteccién de la PIL.

p y

Este dilema —solo insinuado en este articulo— se expresa de diferentes formas segtin
distintos factores: el tipo de flexibilidad del cual se trate, la prioridad que se le dé ala sa-
lud 0 ala P en ciertos casos relevantes en una comunidad juridica dada, y a las précticas
interpretativas con mayor arraigo en dicha comunidad.

Alo largo del articulo, se avanzé fundamentalmente en el primer factor recién sefia-
lado: en identificar y caracterizar los distintos tipos de flexibilidades.

El andlisis de los otros dos factores (la prioridad que podria tener la proteccién de
la salud o la proteccién de la PL, y en las practicas interpretativas mas utilizadas), serd
objeto de préximas investigaciones.
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y prohibe la Clonacién Humana, publicada el 22 de septiembre de 2006.

Chile, Ministerio de salud, Resoluciéon Exenta N°1165, de 2018, que resuelve el recurso
de reposicion presentado por Gilead Pharmasset LLC y Gilead Sciences INC.
contra Resolucién Exenta N°399, de 2018, y oficio que indica.
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Notas

1 Entre los primeros analisis que adoptaron explicitamente esta perspectiva, véase, South
Centre, 1997, pp. 59 y ss.

2 Este déficit de trabajo doctrinal en los distintos paises de habla hispana ha sido com-
pensado (en parte), por la labor de unos pocos centros de investigacién internacionales,
como la del instituto South Centrey, en los tltimos afios, la del instituto Max Planck y su
programa Smart IP for Latin America.

3 No sobra aclarar que los problemas de ineficacia de las flexibilidades, no responden (tni-
camente) a una falta de comprensién de estas por parte de los operadores juridicos. El
bajo nivel de uso de las flexibilidades en los paises suele atribuirse a una combinacién
de factores como la falta de voluntad politica, marco regulatorios nacionales e interna-
cionales engorrosos, déficits en capacidad institucional y técnica, y presiones politicas y
econdmicas por parte de los paises en donde tiene domicilio la Big Pharma. Al respecto,
véase, por ejemplo, OMPI, 2024, pp. 7-17. Con todo, este cuadro de ineficacia —indepen-
dientemente de sus causas— se ve agudizado por una insuficiente comprensién juridica de
las flexibilidades, que es en lo se centra este articulo.

4 Sin perjuicio de su posterior explicacién més detallada, por “clusula Bolar” entiéndase
una excepcién que permite a terceros, fabricantes de medicamentos, realizar investiga-
ciones, ensayos clinicos y otras gestiones necesarias para obtener la aprobacién regulato-
ria de un producto farmacéutico antes de que expire la patente de dicho medicamento.
Durante tales investigaciones, ensayos y gestiones se hace un uso (inconsulto) de una
invencidn patentada. La cliusula Bolar permite de esta forma que los fabricantes puedan
prepararse para lanzar un producto genérico al mercado inmediatamente después de la
expiracién de la patente, sin infringir la patente durante el periodo de pruebas.

5 Los otros mecanismos que suelen circunscribirse bajo el término “flexibilidad” serdn de-
sarrollados a lo largo de las préximas secciones del articulo. Especialmente, la cldusula
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14

Bolar y casos de exclusiones de patentabilidad, se explicardn en la seccién I11, apartado A,
y las importaciones paralelas en la seccién IV apartado D 2.

En Chile, las licencias obligatorias se encuentras reguladas en los arts. 51 y siguientes de

laley N°19.039.

Para un recuento y anlisis de estos procesos de licenciamiento en Brasil, Tailandia y Sud-
éfrica, véase, por ejemplo, Angulo, 2017, pp. 44 y ss. Sobre la estrategia de Brasil para
reducir los precios de antirretrovirales, véanse, Costa ¢ al., 2008; y Sell, 2008, p.180.

En Chile, en similares términos estdn redactadas las disposiciones de la ley N°19.039, en
sus arts. 31 y siguientes.

Para una exposicién detallada de este tipo de argumentos (que distinguen el principio
activo y sus polimorfos, descartando que un nuevo polimorfo pueda considerarse inven-
cién, en atencién a que los polimorfos se descubren, pero no se crean), véase Correa,

2015, pp. 27-29.

Una primera mencidn en su predmbulo, cuando afirma, junto a otros compromisos que
refleja el ADPIC, la importancia de reconocer “[..] las necesidades especiales de los paises
menos adelantados Miembros por lo que se refiere a la aplicacidn, a nivel nacional, de las
leyes y reglamentos con la méxima flexibilidad requerida para que esos paises estén en
condiciones de crear una base tecnoldgica sélida y viable”. Otra mencién, en el art. 66
Ne 1, sobre la entrada en vigencia diferida de parte del acuerdo ADPIC para los paises
menos adelantados, en atencién a “[...] la flexibilidad que necesitan para establecer una
base tecnolégica viable [...]". (Lo destacado es mio).

De hecho, la Declaracién de Doha es el primer instrumento al interior de la OMC que
utiliza el concepto flexibilidad para hacer alusién a un conjunto de mecanismos diversos.

Para un reconocimiento relativamente reciente de las mismas en el derecho chileno, véase
el pronunciamiento del Ministerio de Salud del afio 2018, para resolver un procedimien-
to contencioso-administrativo promovido por empresas farmacéuticas. Véase Resolucion

Exenta N°1165, 2018, p. 14 (pérr. 12.67).

Por ejemplo, el Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes (SCP, por sus siglas
en inglés: Standing Committee on the Law of Patents) de la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI). El SCP es el foro principal donde los Estados discuten
temas relacionados con el desarrollo y la armonizacién del derecho de patentes a nivel
internacional. Dentro de las lineas de estudio y debate del SCP, se encuentra el 4rea de
“Patentes y Salud’, donde habitualmente se abordan las “flexibilidades” como objeto de
andlisis. Véase, por ejemplo, el documento de la secretaria sobre flexibilidades preparado

para la sesidn 36 del SCP, en OMPI, 2024.

Esta relacién juridica, aunque vincula tipicamente al titular del derecho con el obligado,
respecto a la prestacién, también puede incorporar mi4s elementos y complejizarse, si exis-
ten sujecionesy potestades.
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Lo que Kelsen denomina “derecho subjetivo en sentido técnico”. Véase Kelsen, 1998,

pp-146-148; y Kelsen, 1969, pp. 94-96.

A pesar de la variedad de aproximaciones que rodea al término “excepcién’, su empleo
resulta més preciso que “limitacidn” para hablar de flexibilidades. Si bien ambos términos
se emplean conjuntamente en disposiciones del Acuerdo ADPIC (art. 13) y suelen abor-
darse de manera complementaria en el trabajo de organismos como la OMPI, no se iden-
tifican razones suficientes para mantener el uso del término “limitacién” en el contexto de
las flexibilidades. En mi opinidn, “excepcidn’, respaldado por un desarrollo teérico mas
s6lido —como se abordara en esta y las proximas secciones—, parece cubrir casi por com-
pleto el fenémeno, mientras que “limitacién” no parece aportar elementos adicionales
relevantes para su comprension.

El texto del inc. primero del art. 8° sefiala: “El conocimiento del genoma humano es pa-
trimonio comtin de la humanidad. En consecuencia, nadie puede atribuirse ni constituir
propiedad sobre el mismo ni sobre parte de él. El conocimiento de la estructura de un gen
y de las secuencias totales o parciales de ADN no son patentables.”

Utilizando terminologfa hohfeldiana, también podria reconstruirse como una “inmuni-
dad” de la cual toda persona es titular frente a posibles intentos de terceros por patentar
informacidn sobre la estructura genética. Sin embargo, no es la categoria de Hohfeld que
importa para este andlisis.

Para un anilisis de la “cldusula Bolar” en Europa, véase Tudor, 2018, pp. 300-308. En
Chile, la legislacién reconoce esta figura en el art. 49 inc. 6 de la ley N°19.039.

Un andlisis 77 extenso de las distintas concepciones de la derrotabilidad, en Garcia Yzagui-
rre, 2022.

Para esta distincion sigo de cerca a Hage ez a/., 2020, pp. 18-19. La distincidn tiene simili-
tudes con los términos “aplicabilidad interna” y “aplicabilidad externa” (al respecto véase,
por ejemplo, Moreso y Navarro, 1996). La opcién por la nomenclatura “aplicabilidad/
aplicacién” no representa un alejamiento de los mencionados conceptos, sino solo una
decisién de estilo.

Por “se siga el consecuente” deber entenderse que la norma es aplicable.

En realidad, no siempre serd pacifico si lo que exige la condicién es una clase compuesta
por un solo hecho o, en cambio, una clase integrada por un conjunto de hechos. Los
hechos institucionales, por ejemplo, se pueden descomponer ficilmente en varios hechos
menores que concurren a su constitucion. En ese sentido, toda condicién podria ser con-
juntiva. Pero no es lo que me interesa relevar aqui.

Por cierto, del hecho que no sea aplicable la prohibicién de patentamiento (por haber
operado una excepcién), no se sigue que la patente se concedera. El solicitante deberd
acreditar, ademds de que no es objeto de prohibicién, que la invencién cumple con los
demas requisitos generales de patentamiento.
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Al igual que en la nota 23, acreditar ante INAPI una invencién —en tanto hecho institu-
cional- se puede descomponer ficilmente en varios hechos menores que concurren a su
constitucién. En ese sentido, la condicién podria ser conjuntiva.

En este articulo utilizo la expresién “fragmento de norma” para hacer alusién a alguno
de los elementos del antecedente normativo explicados en las secciones anteriores: con-
dicién principal, condicién alternativa, condicién conjuntiva o condicién de excepcién.
El aplicador del derecho, interpretando el texto de una o mds disposiciones, puede iden-
tificar los fragmentos de una norma, de modo tal de reconstruir una norma completa que
—prima facie— se considera aplicable al caso.

En este caso, las condiciones alternativas, de excepcidn y el consecuente referido, pueden
extraerse de distintos fragmentos de las disposiciones contenidas en los arts. 49 inc. 1, art.

51 N°2y 51 bisa., y arts. 52 de laley N°19.039 (Chile).

El texto del art. 51 N°2 de la ley N°19.039 sefial que INAPI procederd a pronunciarse
sobre una licencia obligatoria cuando “[...] por razones de salud publica, seguridad nacio-
nal, uso publico no comercial, o de emergencia nacional u otras de extrema urgencia, de-
claradas por la autoridad competente, se justifique el otorgamiento de dichas licencias.”

La discusion sobre cudndo una decisién interpretativa en el 4mbito de las patentes puede
ser calificada de arbitraria excede los fines este trabajo. Sin embargo, es un aspecto rele-
vante que serd abordado en posteriores trabajos.

Agradezco a Giovanni Battista Ratti por llamarme la atencién sobre este problema.
Respecto a las antinomias total-parciales, sigo a Ross, 1963, pp. 124-128.

Ross reconoce la antinomia total-total, parcial-parcial, y total-parcial. Aqui me centraré
en la tltima.
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